CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olfen 75 SR, 75 mg, tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 75 mg diklofenaku sodowego.
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Kazda tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 60 mg laktozy jednowodnej oraz
5,42 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana o przedluzonym uwalnianiu.
Roézowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym napisem ,,75” po jednej
stronie i,,SR” po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe bolu i standow zapalnych w przypadku:

e ostrych stanow zapalnych stawow;

o przewleklych standw zapalnych stawow, w szczeg6lnosci reumatoidalnego zapalenia stawow
(przewlekte zapalenie stawow);

e zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (choroba Bechterewa) i innych zapalnych
reumatycznych choréb kregostupa;

e zaburzen powstatych w trakcie choroby zwyrodnieniowej stawow i zapalen stawow
kregostupa;

e reumatycznych stanéw zapalnych tkanek migkkich;

®  bolow spowodowanych pourazowymi i pooperacyjnymi stanami zapalnymi i obrzgkami,
np.: po zabiegach stomatologicznych lub ortopedycznych;

e standw bolowych i zapalnych w ginekologii, np.: pierwotnego bolesnego miesigczkowania lub

zapalenia przydatkow.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Ogodlnie zaleca si¢ indywidualne ustalanie dawkowania produktu leczniczego. Wystepowanie dziatan
niepozadanych mozna ograniczy¢, stosujgc produkt w najmniejszej skutecznej dawce i nie dtuzej niz
to konieczne do kontrolowania objawow (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci
dotyczace stosowania).

Ogodlna grupa docelowa




Dorosli

Ogodlna, zalecana dawka dobowa stosowana u 0so6b dorostych wynosi od 50 mg do 150 mg
diklofenaku sodowego.

Pojedyncza dawka stosowana u 0sob dorostych: 1 tabletka (= 75 mg diklofenaku sodowego).
Catkowita dawka dobowa stosowana u 0sob dorostych: 1-2 tabletki (= 75 — 150 mg diklofenaku
sodowego).

Czas trwania leczenia powinien by¢ zgodny z zaleceniami lekarza.

W przypadku nasilenia objawow choroby w nocy badz rano, zaleca si¢ przyjmowanie produktu
leczniczego Olfen 75 SR wieczorem.

Szczegdlne grupy pacjentow

Dzieci i mlodziez
Produktu Olfen 75 SR nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy.

Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)

U pacjentéw w podesztym wieku istnieje wigksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

W przeprowadzonych badaniach klinicznych nie wykazano réznic w farmakokinetyce diklofenaku
sodowego u pacjentow w podesztym wieku. Jednakze, tak jak w przypadku stosowania innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), rowniez podczas stosowania diklofenaku u os6b
w podesztym wieku nalezy zachowacé szczego6lng ostroznos¢ i zastosowac najmniejszg skuteczng
dawke przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia objawow. Podczas stosowania NLPZ

u pacjentow w podesztym wieku nalezy regularnie monitorowa¢ mozliwos¢ wystapienia krwawien
z przewodu pokarmowego.

Rozpoznana choroba ukladu krazenia lub istotne sercowo-naczyniowe czynniki ryzyka

Leczenie produktem leczniczym Olfen 75 SR nie jest na ogot zalecane u pacjentéw z rozpoznang
chorobg uktadu krazenia lub niewyrownanym nadcisnieniem tetniczym. W razie potrzeby pacjenci

z rozpoznang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego, niewyréwnanym nadci$nieniem tetniczym lub
istotnymi czynnikami ryzyka choroby sercowo-naczyniowej powinni by¢ leczeni produktem
leczniczym Olfen 75 SR wylacznie po dokonaniu wnikliwej oceny i tylko dawkami < 100 mg na dobe,
jesli leczenie trwa dtuzej niz 4 tygodnie (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnoSci nerek i watroby

U pacjentéw z tagodnym i umiarkowanym zaburzeniem nerek lub watroby nie ma koniecznosci
dostosowywania dawki.

Nie przeprowadzono specjalnych badan u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby,
dlatego nie mozna sformutowa¢ odpowiednich zalecen dotyczacych dostosowania dawki. Zaleca si¢
zachowanie ostroznosci podczas podawania produktu leczniczego Olfen 75 SR pacjentom

z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby w stopniu fagodnym do umiarkowanego (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania
Tabletke nalezy potknaé¢ w catos$ci, popijajac woda, najlepiej podczas positku. Nie nalezy dzieli¢ ani
zu¢ tabletki.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos$¢ na diklofenak lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

e (Czynna lub podawana w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,
krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja (patrz punkt 4.4);

e Podawane w wywiadzie krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja, zwigzane
z wezesniejszym leczeniem niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Czynna lub



podawana w wywiadzie nawracajaca choroba wrzodowa i (lub) krwotok (wystapienie dwdch
lub wigcej odrgbnych przypadkow potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

e Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6);

e Ciezka niewydolno$¢ watroby lub nerek (patrz punkt 4.4);

e Stwierdzona zastoinowa niewydolnos¢ serca (klasa II-IV wg NYHA), choroba niedokrwienna
serca, choroba naczyn obwodowych i (lub) choroba naczyn mézgowych;

e Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), nie
nalezy rowniez stosowaé diklofenaku u 0sob, u ktérych podanie kwasu acetylosalicylowego
lub innych lekéw NLPZ moze by¢ przyczyna wystapienia astmy, obrzgku
naczynioruchowego, pokrzywki lub ostrego zapalenia btony sluzowej nosa (tj. nadwrazliwos$ci
krzyzowej na NLPZ) (patrz punkty 4.4 1 4.8).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Informacje ogdlne

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych (patrz punkt
4.2 czesci ,,Dawkowanie i sposob podawania” oraz ,, Wptyw na przewod pokarmowy i uktad krazenia”
ponizej).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania diklofenaku z innymi ogdlnie dziatajacymi NLPZ, w tym
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (COX-2), ze wzgledu na brak dowodow dotyczacych
korzys$ci wynikajacych ze stosowania skojarzonego oraz na mozliwo$¢ potencjalnego nasilenia dziatan
niepozadanych.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u 0sob w podeszlym wieku. W przypadku osob
w podesztym wieku, ostabionych lub z matg masg ciala zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej
dawki.

Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), w tym diklofenaku,
rzadko moga wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne,
nawet wtedy, gdy produkt leczniczy nie byt wczeséniej stosowany. Reakcje nadwrazliwosci moga takze
rozwing¢ si¢ w zespot Kounisa, cigzka reakcje alergiczng, ktéra moze prowadzi¢ do zawatu migsnia
sercowego. Objawy takich reakcji moga obejmowac bdl w klatce piersiowej wystepujacy w zwigzku

z reakcjg alergiczng na diklofenak.

Wplyw na przewod pokarmowy

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego, ktoére moga zakonczy¢ si¢ zgonem,
raportowane byty w przypadku wszystkich NLPZ, w tym réwniez diklofenaku, moga wystapic

w kazdym okresie leczenia, z objawami poprzedzajacymi lub bez i niezaleznie od ci¢zkich powiktan
dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie. Powikltania te sg bardziej niebezpieczne u 0séb
w podesztym wieku.

Nalezy przerwac stosowanie diklofenaku w przypadku, gdy u pacjenta pojawi si¢ krwawienie lub
owrzodzenie przewodu pokarmowego.

Tak jak w przypadku innych NLPZ, w tym diklofenaku, u pacjentow z objawami wskazujacymi na
zaburzenia zoladka i jelit lub z wywiadem sugerujacym chorobg wrzodowg zotadka i (lub)
dwunastnicy, krwawienia lub perforacje, niezbgdny jest Scisty nadzor lekarski. Diklofenak nalezy
szczegollnie ostroznie zalecac tym pacjentom (patrz punkt 4.8).

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego zwigksza si¢ po zastosowaniu wickszych dawek NLPZ
i u pacjentow z chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegdlnie gdy
przebiegala z krwotokami lub perforacjg oraz u pacjentéw w podesztym wieku. U os6b w podesztym
wieku, zwickszona jest czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych z zastosowaniem
NLPZ, zwtaszcza krwawienia i perforacji, ktore moga by¢ smiertelne.



Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia toksycznego dziatania na uktad pokarmowy u pacjentow
z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegolnie gdy przebiegata
z krwotokami lub perforacjg, oraz u pacjentow w podesztym wieku, nalezy rozpoczynac

i kontynuowac leczenie z zastosowaniem najmniejszych skutecznych dawek.

U tych pacjentow, jak réwniez u pacjentdw, u ktorych konieczne jest jednoczesne stosowanie
produktow leczniczych zawierajacych mate dawki kwasu acetylosalicylowego (aspiryna) lub innych
produktow leczniczych moggcych zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen zotadkowo-jelitowych,
nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z produktami leczniczymi ostonowymi (np. inhibitorami pompy
protonowe;j lub mizoprostolem).

Pacjenci ze stwierdzonymi zaburzeniami zoladka i jelit w wywiadzie, szczeg6lnie pacjenci

w podesztym wieku, powinni informowac lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach brzusznych
(szczegoblnie o krwawieniach z przewodu pokarmowego). Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow
otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga powodowaé zwigkszenie ryzyka powstania owrzodzenia
lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy dziatajgce ogolnoustrojowo, leki przeciwzakrzepowe, leki
przeciwptytkowe, lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z wrzodziejagcym zapaleniem okreznicy lub z chorobg Lesniowskiego-Crohna powinni by¢
objeci $cistg kontrolg lekarska, ze wzgledu na mozliwos¢ zaostrzenia choroby (patrz punkt 4.8).

Stosowanie NLPZ, w tym diklofenaku, moze wigza¢ si¢ ze zwigkszeniem ryzyka nieszczelno$ci
zespolenia zotagdkowo-jelitowego. Zaleca sie $cisty nadzér medyczny i zachowanie ostroznosci
podczas stosowania diklofenaku po operacjach przewodu pokarmowego.

Wplyw na czynno$é watroby
Scisty nadzor medyczny jest konieczny w przypadku stosowania diklofenaku u pacjentéw
z zaburzeniami czynnosci watroby, ze wzgledu na mozliwo$¢ pogorszenia stanu ogolnego.

Tak jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), diklofenak moze zwigksza¢ aktywnos$¢ jednego
lub wigcej enzymow watrobowych. W trakcie dlugotrwalego leczenia diklofenakiem nalezy regularnie
kontrolowa¢ czynno$¢ watroby.

Nalezy przerwac stosowanie diklofenaku, jesli utrzymuja si¢ nieprawidtlowe wyniki badan czynnosci
watroby lub ulegaja one pogorszeniu oraz gdy wystapia kliniczne objawy przedmiotowe lub
podmiotowe wskazujgce na zaburzenia czynnos$ci watroby oraz inne objawy (np.: eozynofilia,
wysypka). Zapalenie watroby, spowodowane stosowaniem diklofenaku, moze wystapic¢
niepoprzedzone objawami prodromalnymi.

Nalezy zachowac ostroznosé, stosujac diklofenak u pacjentow z porfirig watrobowa, poniewaz moze
wywota¢ zaostrzenie choroby.

Wplyw na czynnos$¢ nerek

W zwigzku z leczeniem NLPZ, w tym diklofenakiem odnotowano przypadki zatrzymywania ptynow

i powstawania obrzekoéw, dlatego zaleca si¢ szczegodlng ostroznos¢ w przypadku pacjentow

z zaburzong czynnoscig serca lub nerek, nadci$nieniem tg¢tniczym w wywiadzie, u oséb w podesztym
wieku, u pacjentéw jednoczesnie otrzymujacych leki moczopedne lub leki znaczaco wptywajace na
czynno$¢ nerek oraz u pacjentdow z nadmierng utrata plynu pozakomorkowego o réznej etiologii,

np.: w fazie okoto- lub pooperacyjnej po duzych zabiegach chirurgicznych (patrz punkt 4.3). W takich
przypadkach, podczas stosowania diklofenaku, zaleca si¢ monitorowanie czynnos$ci nerek.
Odstawienie produktu leczniczego zwykle powoduje powrot do stanu poprzedzajacego leczenie.

Wplyw na skére

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich prowadzace do zgonu, w tym zluszczajace zapalenie skory,
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka oraz uogélniona pgcherzowa
wysypka polekowa, byty bardzo rzadko raportowane w zwigzku ze stosowaniem lekéw z grupy
NLPZ, w tym diklofenaku (patrz punkt 4.8). Najwigksze ryzyko wystapienia tych ciezkich reakcji
wystepuje na poczatku leczenia, w wigkszosci przypadkow w pierwszym miesigcu stosowania



produktu. Stosowanie produktu leczniczego Olfen 75 SR nalezy natychmiast przerwaé po wystapieniu
pierwszych objawow takich jak wysypka skorna, uszkodzenie blony sluzowej lub innych objawow
nadwrazliwosci.

Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), takze po podaniu
diklofenaku, rzadko moga wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne
i rzekomoanafilaktyczne, nawet wtedy, gdy ten produkt leczniczy nie byt wczesniej stosowany.

Wplyw na uklad krazenia i naczynia zaopatrujace mozg

Pacjentdéw z nadci$nieniem te¢tniczym w wywiadzie lub tagodng do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnoscig serca, z zatrzymaniem ptynow i z obrzekami nalezy odpowiednio kontrolowac

i wydawa¢ wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow i obrzeki byly zglaszane w zwiazku z leczeniem
NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczegdlnie
w duzych dawkach (150 mg na dobg) przez dtugi okres moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwickszeniem ryzyka tetniczych zdarzen zakrzepowo-zatorowych (np. zawat serca Iub udar).

Leczenie produktem leczniczym Olfen 75 SR nie jest na 0ogot zalecane u pacjentow z rozpoznang
chorobg uktadu krazenia lub niewyrownanym nadcisnieniem tetniczym. W razie potrzeby pacjenci

z rozpoznang chorobg uktadu sercowo-naczyniowego, niewyroéwnanym nadci$nieniem tetniczym lub
istotnymi czynnikami ryzyka choroby sercowo-naczyniowej powinni by¢ leczeni produktem
leczniczym Olfen 75 SR wylacznie po dokonaniu wnikliwej oceny i tylko dawkami < 100 mg na dobe,
jesli leczenie trwa dtuzej niz 4 tygodnie (patrz punkt 4.4).

Ryzyko dla uktadu sercowo-naczyniowego zwigzane ze stosowaniem diklofenaku moze wzrasta¢ wraz
ze zwigkszaniem dawki i czasu trwania ekspozycji i dlatego nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng
dawke produktu leczniczego przez mozliwie najkrotszy czas. Nalezy okresowo oceniac
zapotrzebowanie pacjenta na leczenie objawowe oraz jego odpowiedz na produkt leczniczy.

Diklofenak nalezy stosowaé bardzo ostroznie u pacjentéw z istotnymi czynnikami ryzyka zdarzen
dotyczacych uktadu krazenia (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).
Produkt ten nalezy stosowa¢ mozliwie jak najkrocej i w najmniejszej skutecznej dawce dobowej, ze
wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia ryzyka dotyczacego uktadu krazenia po zastosowaniu diklofenaku
w duzych dawkach i dlugotrwale. Nalezy okresowo kontrolowa¢ koniecznos$¢ kontynuacji leczenia
objawowego i odpowiedz na leczenie.

Pacjenci powinni by¢ czujni wobec przedmiotowych i podmiotowych objawow cigzkich zdarzen
zakrzepowych w tetnicach (np. bolu w klatce piersiowej, dusznosci, ostabienia, niewyraznej mowy),
ktoére moga wystapic nagle. Nalezy pouczy¢ pacjentdow o koniecznosci natychmiastowego zgloszenia
si¢ do lekarza w takim przypadku.

Wplyw na wskazniki hematologiczne

W trakcie dlugotrwatego leczenia produktem leczniczym Olfen 75 SR, podobnie jak w przypadku
stosowania innych NLPZ, zaleca si¢ kontrolowanie wskaznikéw hematologicznych.

Tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), diklofenak moze przemijajaco hamowac
agregacj¢ plytek krwi. Nalezy doktadnie kontrolowa¢ pacjentéw z zaburzeniami hemostazy.

Astma w wywiadzie

U pacjentéw z astma, sezonowym alergicznym niezytem nosa, obrzekiem btony sluzowej nosa

(np. z powodu polipéw nosa), przewlekta obturacyjng chorobg ptuc lub przewlektymi zakazeniami
uktadu oddechowego (szczeg6lnie gdy maja objawy podobne do objawow alergicznego niezytu nosa),
czgsciej niz u innych pacjentdw wystepuja dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem NLPZ,
takie jak zaostrzenie objawow astmy (tzw. nietolerancja lekow przeciwbolowych lub astma
aspirynowa), obrzek naczynioruchowy (obrzgk Quinckego) lub pokrzywka. W zwiazku z tym, u tych
pacjentow zaleca si¢ szczeg6lng ostroznos¢ (nalezy umozliwic¢ szybki dostep do pomocy lekarskiej).



Szczegoblne srodki ostroznosci nalezy zachowac u pacjentow uczulonych na inne substancje,
np. z odczynami skornymi, §wigdem lub pokrzywka.

Osoby w podeszlym wieku
Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u 0s6b w podesztym wieku. W przypadku osob
w podeszlym wieku i u 0s6b z matg masg ciata zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki.

Interakcje z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ)

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Olfen 75 SR z ogolnie dziatajacymi
NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na potencjalne nasilenie
dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.5).

Maskowanie objawow zakazenia

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), produkt leczniczy Olfen 75 SR moze
maskowac objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia, co wynika z wlasciwosci
farmakodynamicznych produktu leczniczego.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Laktoza
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana o przedtuzonym
uwalnianiu, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Opisane interakcje uwzgledniajg takze te, ktore zostaty zaobserwowane po zastosowaniu innych
postaci farmaceutycznych zawierajacych diklofenak.

Zaobserwowane interakcje

Silne inhibitory CYP2C9: Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas podawania diklofenaku wraz

z silnymi inhibitorami CYP2C9 (takimi jak sulfinpirazon i worykonazol), poniewaz w wyniku
zahamowania metabolizmu diklofenaku jego stezenie w osoczu oraz ekspozycja na lek moze znacznie
wzrosnac.

Lit: Diklofenak podawany jednoczesnie z produktami leczniczymi zawierajacymi lit moze zwigkszac
jego stezenie w osoczu. Zaleca si¢ monitorowanie stezenia litu w surowicy.

Digoksyna: Diklofenak podawany jednoczesnie z produktami leczniczymi zawierajagcymi digoksyne
moze zwickszac jej stgzenie w osoczu. Zaleca si¢ monitorowanie stezenia digoksyny w surowicy.

Leki moczopedne i leki zmniejszajgce cisnienie krwi: Podobnie jak w przypadku innych NLPZ
jednoczesne stosowanie diklofenaku z lekami moczopgdnymi lub lekami zmniejszajacymi ci$nienie
tetnicze krwi (np. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, inhibitory konwertazy angiotensyny
(ACE)) moze spowodowa¢ zmniejszenie ich dziatania przeciwnadcisnieniowego.

Z tego wzgledu nalezy ostroznie stosowac¢ diklofenak jednocze$nie z lekami moczopgdnymi lub
zmniejszajacymi ci$nienie tgtnicze. Z powodu zwigkszonego ryzyka wystapienia dzialania
nefrotoksycznego, pacjentow nalezy odpowiednio nawadnia¢ i okresowo kontrolowaé czynnos¢ nerek,
po rozpoczgciu leczenia oraz podczas leczenia skojarzonego, szczeg6lnie po zastosowaniu lekow
moczopednych i inhibitorow konwertazy angiotensyny. Podczas jednoczesnego stosowania
diklofenaku i lekow moczopednych oszczedzajacych potas moze wystapi¢ zwickszenie stezenia
potasu w surowicy, dlatego nalezy regularnie kontrolowac¢ stezenie potasu w surowicy (patrz



punkt 4.4). U pacjentoéw, szczeg6lnie w podesztym wieku, nalezy regularnie kontrolowac ci$nienie
tetnicze (patrz punkt 4.4).

Cyklosporyna: Diklofenak jak i inne NLPZ moze zwigkszy¢ dziatanie nefrotoksyczne cyklosporyny
poprzez wplyw na prostaglandyny nerkowe. W zwiazku z tym diklofenak powinien by¢ podawany
w dawkach mniejszych niz u pacjentdow nieotrzymujacych cyklosporyny.

Leki okreslane jako wywoltujqce hiperkaliemig: Jednoczesne stosowanie lekow oszczedzajacych potas,
cyklosporyny, takrolimusu lub trimetoprimu moze by¢ zwigzane ze zwigkszeniem st¢zenia potasu

w surowicy, w zwigzku z tym nalezy regularnie kontrolowaé stezenie potasu w surowicy (patrz punkt
4.4).

Chinolony przeciwbakteryjne: Odnotowano pojedyncze przypadki wystapienia drgawek, ktore mogly
by¢ spowodowane jednoczesnym stosowaniem chinolonow i niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

Przewidywane interakcje, ktore nalezy uwzgledni¢

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i kortykosteroidy: Jednoczesne podawanie
diklofenaku i innych NLPZ lub kortykosteroidow moze zwigkszac czestos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania”).

Leki przeciwzakrzepowe i antyagregacyjne: Nalezy zachowac ostrozno$¢, poniewaz jednocze$nie
stosowane z diklofenakiem mogg zwigkszac ryzyko krwawien (patrz punkt 4.4). Chociaz badania
kliniczne nie wskazuja, aby diklofenak wptywat na dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, to istnieja
doniesienia o zwigkszonym ryzyku wystgpienia krwotoku w przypadku skojarzonego stosowania
diklofenaku oraz lekow przeciwzakrzepowych. Dlatego tez, zaleca si¢ w tym przypadku, doktadna
kontrole pacjentow.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): Jednoczesne stosowanie NLPZ
o dziataniu ogo6lnym, w tym diklofenaku i lekow z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu
zwrotnego serotoniny, moze zwigkszy¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwcukrzycowe: Badania kliniczne wykazaly, ze diklofenak mozna podawac jednoczesnie
z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi bez wptywu na ich dziatanie kliniczne.

Jednakze wystapity pojedyncze przypadki zar6wno dzialania hipoglikemizujacego jak

i hiperglikemizujacego, ktore spowodowaty konieczno$¢ zmiany dawkowania lekow
przeciwcukrzycowych w trakcie leczenia diklofenakiem. Z tego powodu monitorowanie st¢zenia
glukozy we krwi jest konieczne podczas leczenia skojarzonego.

Fenytoina: Podczas stosowania fenytoiny razem z diklofenakiem, nalezy monitorowac stezenie
fenytoiny w osoczu, ze wzgledu na spodziewany wzrost ekspozycji na fenytoine.

Metotreksat: Diklofenak moze hamowac klirens nerkowy metotreksatu, zwickszajac przez to stgzenie
metotreksatu we krwi. Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania NLPZ, w tym diklofenaku w czasie
krotszym niz 24 godziny, przed lub po leczeniu metotreksatem, poniewaz moze wystapi¢ zwigkszenie
stezenia metotreksatu we krwi i moze wystgpi¢ zwigkszenie dziatania toksycznego tej substancji.

Kolestypol i cholestyramina: Substancje te moga spowodowac opdznienie lub zmniejszenie
wchtaniania diklofenaku. Dlatego tez, zaleca si¢ podawanie diklofenaku przynajmniej na godzing
przed lub na 4 do 6 godzin po zastosowaniu kolestypolu i (lub) cholestyraminy.

Glikozydy nasercowe: NLPZ stosowane rownoczesnie z glikozydami nasercowymi moga nasila¢
objawy niewydolnosci serca, zmniejsza¢ wskaznik przesaczania klebuszkowego i zwickszaé st¢zenia
glikozydéw w osoczu.



Mifepryston: NLPZ nie powinny by¢ podawane przez 8 do 12 dni po podawaniu mifeprystonu,
poniewaz moga oslabia¢ efekt jego dziatania.

Zywiczan diklofenaku: Poniewaz zywiczan jest podstawowym wymieniaczem jonéw, nalezy
uwzgledni¢ hamowanie wchtaniania innych produktow leczniczych podawanych doustnie.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg ciazy i (lub) rozwoj

zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko wystapienia
poronienia, wad rozwojowych serca i wytrzewienia jelit po zastosowaniu inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy.

Warto$¢ bezwzglednego ryzyka wystapienia wad rozwojowych uktadu sercowo-naczyniowego
wzrosta z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Wartos¢ ta moze wzrosng¢ wraz ze zwickszeniem dawki

i wydluzeniem okresu leczenia. W badaniach na zwierzetach wykazano, ze podawanie inhibitora
syntezy prostaglandyn zwiekszylo liczbe strat po- i przedimplantacyjnych oraz $miertelnos$¢ zarodka
i ptodu.

Dodatkowo, zaobserwowano zwickszenie czg¢sto$ci wystgpowania roznych wad wrodzonych, w tym
wad rozwojowych uktadu sercowo-naczyniowego u zwierzat, ktérym podawano inhibitor syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie diklofenaku moze powodowaé¢ matowodzie wskutek zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krétko po rozpoczgciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Ponadto, zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu

w drugim trymestrze, z ktorych wigckszos¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia. W pierwszym i drugim
trymestrze cigzy nie nalezy podawac diklofenaku, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli
diklofenak jest stosowany przez kobiete starajaca si¢ o cigzg lub podczas pierwszego i drugiego
trymestru cigzy, zastosowana dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas trwania leczenia jak
najkrotszy. Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku matowodzia i zwezenia
przewodu tetniczego po ekspozycji na diklofenak przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy. W przypadku
stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy zaprzestac stosowania
diklofenaku.

Gdy stosowanie produktu jest konieczne w okresie od 20. do 26. tygodnia ciazy, do rozwazenia
pozostaje jak najkrotsze podawanie najnizszej skutecznej dawki produktu przy jednoczesnej kontroli
ptynu owodniowego w badaniu USG przeprowadzonym przez lekarza ginekologa, jesli przyjmowanie
produktu przedtuza si¢ powyzej 48 godzin. W przypadku stwierdzenia wystapienia matowodzia
konieczne jest przerwanie podawania NLPZ.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga dziata¢ na ptod

W nastepujacy sposob:

- toksyczne dzialanie dotyczace ptuc i serca (w tym przedwczesne zwezenie lub zamknigcie
przewodu tetniczego i nadci$nienie ptucne);

- zaburzenia czynnos$ci nerek (patrz powyzej);

U matki i noworodka, pod koniec cigzy moze prowadzi¢ do:

- wydtuzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania antyagregacyjnego, ktore moze wystapic
nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;

- hamowania czynno$ci skurczowej macicy powodujgcego op6znienie lub przedtuzanie si¢
porodu.

W zwiazku z tym diklofenak jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkty 4.3
15.3).



Karmienie piersia

Tak jak inne NLPZ, diklofenak przenika do mleka kobiet karmiacych piersig w niewielkich ilosciach.
Z tego wzgledu, diklofenaku nie nalezy podawac kobietom karmigcym piersiag w celu uniknigcia
wystgpienia dziatan niepozadanych u dziecka.

Plodnos¢

Stosowanie diklofenaku moze niekorzystnie wptywac na ptodno$¢ u kobiet i nie jest ono zalecane

u kobiet, ktore planuja ciaze. W przypadku kobiet, ktére majg trudnosci z zajsciem w ciazg lub ktore
sg poddawane badaniom w zwiazku z nieptodnos$cia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania
diklofenaku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Pacjenci przyjmujacy diklofenak, u ktorych wystepuja zaburzenia widzenia, sennosc¢, zawroty glowy,
zaburzenia rownowagi lub inne zaburzenia dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego, powinni
zaprzesta¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane (patrz tabela ponizej) zostaty sklasyfikowane wg czgstosci ich wystgpowania,
najczesciej wystepujace na poczatku, z uzyciem ponizszej konwencji: bardzo czesto (> 1/10); czesto
(> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo
rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Przedstawione ponizej dziatania niepozadane obejmujg te, raportowane w leczeniu krotko- lub
dhugotrwatym.

Klasyfikacja ukladéw i narzadow

Czestosé | Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko Trombocytopenia, leukopenia, niedokrwisto$¢
(w tym niedokrwisto$¢ hemolityczna
1 aplastyczna), agranulocytoza.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko Nadwrazliwos¢, reakcje anafilaktyczne
i rzekomoanafilaktyczne (w tym hipotensja
1 wstrzas).

Bardzo rzadko Obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek
twarzy).

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko Dezorientacja, depresja, bezsennos¢, koszmary
senne, drazliwo$¢, zaburzenia psychotyczne, lek.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto Bol glowy, zawroty glowy.
Rzadko Sennos¢.
Bardzo rzadko Parestezje, zaburzenia pamieci, drgawki,

drzenie, jatowe zapalenie opon mézgowych,
zaburzenia smaku, udar naczyniowy mozgu.

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko Zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenia,
podwojne widzenie.




Zaburzenia ucha i blednika

Czgsto

Bardzo rzadko

Zawroty glowy.

Szumy uszne, zaburzenia stuchu.

Zaburzenia serca

Niezbyt czesto

Kotatanie serca, bol w klatce piersiowej,
niewydolno$¢ serca, zawat migsnia sercowego.

Czgsto$¢ nieznana

Zespo6t Kounisa.

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

| Nadci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn.

Zaburzenia ukladu oddechowego, Kklatki piersiowej i Srodpiersia

Rzadko

Bardzo rzadko

Astma (w tym dusznosci).

Zapalenie phuc.

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto

Rzadko

Bardzo rzadko

Czesto$¢ nieznana

Nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnosc¢, bol
brzucha, wzdgcia, jadtowstret.

Zapalenie btony sluzowej zotadka, krwawienia
z przewodu pokarmowego, krwawe wymioty,
krwawe biegunki, smoliste stolce, choroba
wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy

(z krwawieniem lub bez i perforacja).

Zapalenie okreznicy (takze krwotoczne oraz
zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia okreznicy
lub choroba Lesniowskiego-Crohna), zaparcia,
zapalenie btony §luzowej jamy ustnej (w tym
wrzodziejace zapalenie blony Sluzowej jamy
ustnej), zapalenie jezyka, zaburzenia w obregbie
przetyku, tworzenie si¢ przeponopodobnych
zwezen w jelitach, zapalenie trzustki.

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego.

Zaburzenia watroby i drog zolciowych

Czgsto

Rzadko

Bardzo rzadko

Zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz.

Zapalenie watroby, zoltaczka, zaburzenia
czynnosci watroby.

Piorunujace zapalenie watroby, martwica
watroby, niewydolno$¢ watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto

Rzadko

Bardzo rzadko

Czgsto$¢ nieznana

Wysypka.
Pokrzywka.

Wysypka pecherzowa, wyprysk, rumien, rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(zespot Lyella), zluszczajace zapalenie skory,
lysienie, reakcje nadwrazliwosci na §wiatlo,
plamica, choroba Schonleina-Henocha, $wiad.
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Rumien trwaty, uogolniona pecherzowa
utrwalona wysypka polekowa.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko Ostra niewydolnos¢ nerek, krwiomocz,
biatkomocz, zespo6t nerczycowy, srodmigzszowe
zapalnie nerek, martwica brodawek nerkowych.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko | Obrzgk.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekdéw, nadci$nienia tetniczego
i niewydolnosci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczegolnie
w duzych dawkach (150 mg na dobe¢) i w leczeniu dtugotrwatym zwigksza ryzyko zakrzepicy tetnic
(np. zawat serca lub udar) (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 2249 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Objawy

Nie ma specyficznych objawow klinicznych, wynikajacych z przedawkowania diklofenaku.
Przedawkowanie moze wywola¢ takie objawy jak wymioty, krwotok z przewodu pokarmowego,
biegunke, zawroty glowy, szumy uszne lub drgawki. W przypadku znacznego zatrucia moze nastapic¢
ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby.

Leczenie przedawkowania

Leczenie ostrego zatrucia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), w tym diklofenakiem
zasadniczo obejmuje stosowanie srodkow podtrzymujacych czynno$¢ waznych dla zycia narzadow
oraz leczenie objawowe. Leczenie podtrzymujace i objawowe nalezy zastosowaé w przypadku takich
powiktan jak znaczne zmniejszenie ci$nienia te¢tniczego krwi, niewydolnos¢ nerek, drgawki,
zaburzenia zotadka i jelit oraz zaburzenia oddychania.

Wymuszona diureza, dializa lub przetaczanie krwi prawdopodobnie nie przyspieszaja eliminowania

niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), w tym diklofenaku, ze wzgledu na duza zdolnos¢
wigzania z biatkami i rozlegly metabolizm.
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Po przyjeciu potencjalnie toksycznej dawki nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywnego, a po
przedawkowaniu potencjalnie zagrazajacym zyciu - oproznienie zotadka (przez np. sprowokowanie
wymiotow, ptukanie zotadka).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu octowego
kod ATC: M 01 AB 05

Mechanizm dziatania

Ten produkt leczniczy zawiera diklofenak sodowy, ktory jest zwigzkiem niesteroidowym o dziataniu
przeciwreumatycznym, przeciwzapalnym, przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym. Wykazano
doswiadczalnie, ze w mechanizmie dziatania diklofenaku, istotne znaczenie ma hamowanie
biosyntezy prostaglandyn. Prostaglandyny odgrywaja zasadniczg rol¢ w patogenezie procesu
zapalnego, bolu i goraczki.

In vitro diklofenak sodowy nie hamuje biosyntezy proteoglikandw w chrzgstce w zakresie stezen
odpowiadajacych warto$ciom osiaganym w organizmie ludzkim.

Dziatanie farmakodynamiczne

Dziatanie terapeutyczne diklofenaku w chorobach reumatycznych wynika z jego wtasciwosci
przeciwzapalnych i przeciwbolowych, ktore warunkujg wyrazne ztagodzenie objawow
przedmiotowych i podmiotowych, takich jak bol spoczynkowy, bdl podczas ruchu, sztywno$¢ poranna
i obrzgk stawow oraz popraweg ogolnej sprawnosci fizyczne;.

W pourazowych lub pooperacyjnych stanach zapalnych, diklofenak szybko tagodzi zarowno bol
spoczynkowy jak i bol podczas ruchu oraz zmniejszajg obrzgk powstalty w wyniku stanu zapalnego
i obrzek powstaty w wyniku zranienia.

Produkt leczniczy Olfen 75 SR jest wskazany dla pacjentow, dla ktérych dawka 75 mg jest
odpowiednia. Mozliwo$¢ stosowania produktu leczniczego w postaci jednorazowej dawki dobowej
jest udogodnieniem dtugotrwatego leczenia i pozwala unikngé¢ btedow w dawkowaniu. Produkt
leczniczy Olfen 75 SR, pozwala na zwigkszenie dobowej dawki do 150 mg, w dwdch dawkach po
75 mg na dobg.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Srednie stezenia maksymalne wynoszace 0,5 mikrograma/mL lub 0,4 mikrograma/mL

(1,6 mikromola/L lub 1,25 mikromola/L), osiggane sg przecigtnie po okoto 4 godzinach od przyjecia
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu zawierajacych diklofenak.

Pokarm nie ma istotnego klinicznie wptywu na wchtanianie i dostepnos¢ biologiczng diklofenaku.

Z kolei, $rednie stezenia w osoczu wynoszace 13 ng/mL (40 nmol/L) mozna zaobserwowac
w 16 godzin po podaniu produktu leczniczego zawierajacego diklofenak. Ilos¢ wchtonigtego produktu
leczniczego jest liniowo zalezna od wielkosci dawki.

Poniewaz okoto polowa podanej dawki diklofenaku jest szybko metabolizowana w watrobie
(metabolizm "pierwszego przejscia"), pole pod krzywa stezenia produktu leczniczego (AUC) po
podaniu doustnym lub doodbytniczym jest w przyblizeniu potowa wartos$ci wystepujacej po
parenteralnym podaniu réwnowaznej dawki.
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Podczas ponownego podania produktu leczniczego farmakokinetyka pozostaje niezmieniona. Nie
dochodzi do kumulacji produktu leczniczego w organizmie jesli zachowane zostang zalecane przerwy
w dawkowaniu.

Podczas leczenia diklofenakiem w dawce 75 mg - 2 razy na dobe, najmniejsze stezenia wynosza okoto
22 ng/mL lub 25 ng/mL (70 nmol/L lub 80 nmol/L).

Dystrybucja
Diklofenak taczy si¢ z biatkami osocza krwi w 99,7%, gtownie z albuminami (99,4%).

Wzgledna objetosé dystrybucji (wskaznik objetosci dystrybucji) ocenia si¢ na 0,12-0,17 L/kg masy
ciala.

Diklofenak przenika do ptynu maziowego, gdzie maksymalne stgzenie wystepuje po 2 do 4 godzinach
od osiggni¢cia maksymalnego st¢zenia w osoczu krwi. Okres pottrwania w fazie eliminacji z ptynu
maziowego wynosi od 3 do 6 godzin. Po dwdch godzinach od osiagnigcia warto$ci maksymalnych

w osoczu krwi, wartos$ci stezenia substancji czynnej w ptynie maziowym sg wigksze niz w osoczu

1 pozostajg wigksze przez 12 godzin.

Diklofenak zostal wykryty w niewielkim stezeniu (100 ng/mL) w mleku matki u jednej matki
karmigcej leczonej doustnie solg diklofenaku w dawce 150 mg na dobg. Szacunkowa ilo$¢ spozyta
przez niemowle przyjmujace mleko matki jest rownowazna 0,03 mg/kg masy ciata na dawke dobowa.

Metabolizm

Metabolizm diklofenaku obejmuje czgsciowo glukuronidacje niezmienionej czasteczki, lecz
diklofenak ulega przede wszystkim pojedynczej lub wielokrotnej hydroksylacji i metoksylacji,

w wyniku czego powstaje kilka pochodnych fenolowych (3'-hydroksy-, 4'-hydroksy-, 5-hydroksy-,
4',5-dihydroksy- i 3'-hydroksy-4'-metoksy-diklofenak), z ktorych wigkszo$¢ ulega przeksztalceniu do
glukuronidow. Dwie sposrod pochodnych fenolowych wykazujg aktywnos$¢ biologiczna, chociaz

w znacznie mniejszym zakresie niz diklofenak.

Eliminacja

Calkowity, ogdlnoustrojowy klirens osoczowy diklofenaku wynosi 263+56 mL/minute (Srednia
warto$¢ = SD). Okres poltrwania w fazie eliminacji w osoczu wynosi 1 do 2 godzin. Cztery
metabolity, w tym dwa aktywne, maja rowniez krotki okres pottrwania od 1 do 3 godzin. Jeden
metabolit, 3'-hydroksy-4'-metoksy-diklofenak, ma znacznie dtuzszy okres poltrwania, jednakze jest on
praktycznie nieaktywny.

Okoto 60% podanej dawki ulega wydaleniu w moczu w postaci sprzezonych z glukuronidami
niezmienionych czasteczek i w postaci metabolitow, z ktorych wigkszos$¢ rowniez ulega
przeksztatceniu do glukuronidéw. Mniej niz 1% leku ulega wydaleniu w postaci niezmienione;.
Pozostata czgs¢ dawki wydalana jest z kalem w postaci metabolitdéw zwigzanych z zolcia.

Szczegolne grupy pacjentow
Nie zaobserwowano istotnych réznic we wchtanianiu, metabolizmie czy wydalaniu produktu
leczniczego zaleznych od wieku pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek, badania dotyczace kinetyki pojedynczej dawki,

z zastosowaniem typowego schematu dawkowania, nie wskazujg na wystgpowanie kumulacji
niezmienionej substancji czynnej. W przypadku klirensu kreatyniny mniejszego niz 10 mL/minute
stezenia hydroksypochodnych diklofenaku w osoczu krwi obliczone w stanie rownowagi

dynamicznej, sa okoto 4 razy wigksze niz u 0sob z prawidlowa czynnoscia nerek. Metabolity sg jednak
ostatecznie wydalane z Z6lcig.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby
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U pacjentéw z przewleklym zapaleniem watroby lub wyrownang marskos$cig watroby, kinetyka
i metabolizm diklofenaku sg takie same jak u pacjentow bez chordb watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniajg
zadnego szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka. Brak danych dotyczacych wplywu diklofenaku na
dzialanie teratogenne u myszy, szczuréw lub krolikow, pochodzacych ze standardowych badan
przedklinicznych na zwierzetach.

Diklofenak nie wptywa na rozrod szczuréw. Poza minimalnym wplywem na ptéd w dawce toksycznej
dla matki, rozwoj przed-, okoto- i poporodowy potomstwa nie zostat zaburzony.

Podawanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (w tym diklofenaku) hamuje owulacj¢

u krélikow oraz implantacje i tworzenie si¢ tozyska u szczurow, oraz prowadzi do przedwczesnego
zamknigcia przewodu tetniczego u szczuréw w cigzy. Podanie diklofenaku w dawce toksycznej dla
matki wigzato si¢ z dystocja, wydtuzeniem cigzy, zmniejszong przezywalno$cia ptodow

i wewnatrzmacicznym zahamowaniem wzrostu u szczuréw. Niewielki wptyw diklofenaku na
parametry reprodukcji i porodu, jak réwniez zwegzenie przewodu tgtniczego w macicy sa
farmakologicznymi konsekwencjami tej klasy inhibitorow syntezy prostaglandyn (patrz punkty 4.3
14.6).

6. DANE FARMACEUTCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Hypromeloza

Talk

Magnezu stearynian

Sktad otoczki:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Makrogol 6000
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie ma

6.3  Okres waznoSci
5 lat
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister Aluminiowy /PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
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Jeden blister po 10 sztuk.
Opakowania po 10 i 30 tabletek powlekanych o przedluzonym uwalnianiu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9741

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02 grudnia 2004

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13 marca 2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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